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Asunto/assumpte: Cese de la utilizacién y retirada del mercado de las mascarillas infantiles
Mask Face for kids, fabricadas por Jiangsu Tianzhang New Medical & Health Materials Co.
Ltd., debido a que llevan un marcado CE indebido, al ser mascarillas higiénicas destinadas a
la poblacién infantil.

PRODUCTO
"MASCARILLA INFANTIL" Mask Face for kids

Ref.: PS336/20

Us comunic que en data 19-6-2020 s'ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el segient:

Le comunico que en fecha 19-6-2020 se ha recibido en esta Direcciéon General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Cese de la utilizacién y retirada del mercado de las mascarillas infantiles Mask Face for kids,
fabricadas por Jiangsu Tianzhang New Medical & Health Materials Co. Ltd., debido a que llevan un
marcado CE indebido, al ser mascarillas higiénicas destinadas a la poblacion infantil.

PRODUCTO
"MASCARILLA INFANTIL" Mask Face for kids

FINALIDAD PREVISTA
Mascarilla desechable tipo quirdrgica con 3 capas comercializada como Mascarilla Higiénica

FABRICANTE
Jiangsu Tianzhang New Medical & Health Materials Co

DISTRIBUIDOR
PALEX MEDICAL S.A.

INFORMACION ADICIONAL

En el etiquetado de la mascarilla figura el marcado CE y se indica "Mascarilla pediatrica con
auriculares". El distribuidor ha contactado con los mayoristas de oficinas de farmacia a los que ha
suministrado el producto para su cese de comercializacién y retirada del mercado.

Las mascarillas han sido distribuidas a Oficinas de farmacia para su venta.

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de JesuUs, 38 a, 07010, Palma

Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 1763 94
farmacia@dgfarmacia.caib.es
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Ver informacion sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que
han sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacion:
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid
%e2%80%9119/informaciondurante-ladurante-la-sobre-productos-sanitarios-especialmente-
utilizados-durante-la-covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-
regulacion/"

Palma, 22 de juny de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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Carrer de JesuUs, 38 a, 07010, Palma
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